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В статье обозначены проблемы организации государственного контроля и надзора в сфере 
здравоохранения. Рассмотрена система оценки и управления потенциальным риском, пред-
ставлен анализ концепций риска. Особое внимание уделено происхождению понятия «риск», а 
также разнообразию определений риска по видам, обозначены подходы к управлению риска-
ми. Обоснована необходимость перехода к риск-ориентированному подходу при проведении 
контрольно-надзорных мероприятий в сфере здравоохранения. Риск-ориентированная модель 
описана как система оценки потенциального риска объектов, подлежащих надзору в сфере ох-
раны здоровья с учетом критериев риска причинения вреда здоровью человека. 
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The article indicated by problems of organization of the state control and supervision in the sphere of 
public health. We consider the system of assessment and management of the potential risk presented 
by the concept of risk analysis. Particular attention is paid to the origin of the concept of «risk» as well as 
a variety of definitions of risk by type, designated approaches to risk management. The necessity of the 
transition to a risk-based approach when carrying out supervisory activities in the health sector. Risk-
based model is described as a system of risk assessment of the potential of objects to be supervised in 
the field of health care, taking into account criteria for risk of harm to human health. 
Key words: control and surveillance activities, the risk-based model, 
health, medical risk, risk assessment.
Президентом в 2004 г. впервые было обозначено ре-шение о необходимости принятия мер, направлен-
ных на повышение уровня эффективности государствен-
ного контроля и надзора, что являлось концептуальной 
основой государственного реформирования системы 
контроля и надзора [1, 2]. А.Б. Жулин и соавт. считают, 
что система государственного контроля в Российской 
Федерации (РФ) остается архаичной и использует пра-
вила и нормативы XX века, при этом после принятия 
Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите 
прав юридических лиц и индивидуальных предпринима-
телей при осуществлении государственного контроля 
(надзора) и муниципального контроля» отмечались су-
щественные улучшения в сфере государственного кон-
троля, которые позволили уменьшить число внеплано-
вых проверок примерно в 3 раза и сократить время при-
остановки деятельности организации в средней частоте с 
четырех до одной недели в год. По данным НИУ ВШЭ в 
РФ на сегодняшний день существует 133 самостоятель-
ных вида контроля, однако единый перечень видов кон-
троля отсутствует. Встает острый вопрос о модернизации 
контрольно-надзорной деятельности, которая будет 
представлять обновленную и сбалансированную, с точки 
зрения общества, государства и бизнеса, систему [3, 4].
Одним из ключевых вопросов на сегодняшний день в 
условиях проводимой административной реформы явля-
ется проблема по усовершенствованию механизмов и си-
стемы организации государственного контроля и надзора 
в сфере здравоохранения, от этого напрямую зависит эф-
фективность обеспечения законности прав граждан в 
сфере здоровья. Реализация стратегических приоритетов 
развития здравоохранения предполагает обеспечение 
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действенного и эффективного контроля за качеством ус-
луг в сфере охраны здоровья граждан [5, 6]. Повышение 
уровня здоровья населения при одновременном устра-
нении избыточных административных барьеров для дея-
тельности юридических лиц и индивидуальных предпри-
нимателей является важнейшим направлением совер-
шенствования государственной политики страны. Дей-
ствующая модель надзорной деятельности в сфере здра-
воохранения не в полной мере соответствует потребно-
стям современного общества, а также не удовлетворяет 
требованиям по обеспечению соблюдения законода-
тельства в сфере охраны здоровья. К этому предраспола-
гают следующие факторы: 
• дефицит финансовых и кадровых ресурсов для соблю-
дения необходимого уровня интенсивности проведения 
контрольно-надзорной деятельности; 
• низкая мотивация хозяйствующих субъектов по соблю-
дению обязательных требований законодательства в сфере 
охраны здоровья; 
• наличие административных барьеров и издержек пред-
принимательской деятельности при осуществлении кон-
трольно-надзорных мероприятий; 
• малый охват поднадзорных хозяйствующих субъектов 
контрольно-надзорными мероприятиями; 
• отсутствие в практике планирования и проведения кон-
трольно-надзорных мероприятий учета вероятности при-
чинения вреда в результате нарушений законодательства в 
сфере охраны здоровья и ее соотнесения с ресурсоемко-
стью надзорной деятельности. 
Решить вышеперечисленные проблемы можно путем 
внедрения риск-ориентированной модели организации 
контрольно-надзорной деятельности. В 2014–2015 гг. в РФ 
органы исполнительной власти начали разрабатывать и 
реализовывать меры, направленные на оптимизацию 
контрольно-надзорной деятельности и снижение адми-
нистративного давления на бизнес с целью повышения 
темпов развития предпринимательства как одного из ос-
новных факторов экономического роста, что нашло свое 
отражение в ежегодном послании Президента РФ Феде-
ральному собранию РФ от 4 декабря 2014 г. [7]. Для более 
эффективного осуществления контрольно-надзорных 
полномочий представляется актуальным переход от ад-
министративно-карательного управления к принципиаль-
но новой модели осуществления надзорной деятельности 
в виде конструктивного диалога между предпринима-
тельством и контрольно-надзорными органами. 
В соответствии с Указом Президента Российской Феде-
рации от 23.07.2003 г. № 824 «О мерах по проведению 
административной реформы в 2003–2004 гг.» [8] ведет-
ся совершенствование контрольно-надзорной деятель-
ности, начиная с 2003 года, путем ограничения вмеша-
тельства государства в экономическую деятельность 
субъектов предпринимательства, со снижением избы-
точного государственного регулирования; исключением 
дублирования функций и полномочий федеральных ор-
ганов исполнительной власти путем разграничения пол-
номочий между федеральными органами исполнитель-
ной власти и органами исполнительной власти субъектов 
Российской Федерации и оптимизацией деятельности 
территориальных органов федеральных органов испол-
нительной власти в сфере контроля и надзора; развити-
ем системы саморегулируемых организаций в сфере 
экономики; организационным разделением функций ре-
гулирования экономической деятельности, надзора и 
контроля, управления государственным имуществом и 
предоставления государственными организациями услуг 
гражданам и юридическим лицам.
 Встает вопрос о необходимости четкого закрепления в 
нормативно-правовых актах правил и процедур осу-
ществления данной деятельности, с прописыванием прав 
и обязанностей органов контроля в сфере здравоохране-
ния и подведомственных субъектов. К вышесказанному 
предрасполагает следующий комплекс стратегически 
значимых нормативных правовых актов: концепция по-
вышения эффективности контрольно-надзорной дея-
тельности органов государственной власти и органов 
местного самоуправления на 2014–2018 годы, одобрен-
ная протоколом заседания Правительственной комиссии 
по проведению административной реформы от 16 сентя-
бря 2013 года № 137; проект Федерального закона 
«О федеральном, региональном и муниципальном кон-
троле и надзоре в Российской Федерации»; Поручения 
Президента Российской Федерации, Поручения Прави-
тельства Российской Федерации [9]. 
Риск-ориентированная модель контрольно-надзор-
ной деятельности представляет собой метод организа-
ции и проведения проверочных мероприятий, при кото-
ром выбор интенсивности (по форме, продолжитель-
ности и периодичности) проведения мероприятий по 
контролю определяется отнесением деятельности юри-
дического лица, индивидуального предпринимателя и/
или используемых ими при осуществлении такой дея-
тельности производственных объектов к определенной 
категории риска либо определенному классу (катего-
рии) опасности [4]. Данная модель включает в себя си-
стему оценки потенциальной опасности (потенциально-
го риска) объектов, подлежащих надзору в сфере охра-
ны здоровья с учетом критериев риска причинения 
вреда здоровью человека. Классификация видов дея-
тельности и хозяйствующих субъектов по потенциаль-
ному риску причинения вреда здоровью человека не-
обходима для дифференцированного подхода при ор-
ганизации плановых контрольно-надзорных мероприя-
тий в сфере охраны здоровья.
В рамках риск-ориентированной модели контрольно-
надзорной деятельности необходимо рассмотреть систе-
му оценки и управления потенциальным риском. Про-
блема качества жизни и управления рисками является 
серьезной и трудно решаемой, поскольку риск неустра-
ним из жизни человека. Важную роль играют вопросы 
нормативного и методологического обеспечения риска, 
его анализа и оценки, унифицированной терминологии 
риска в российской практике здравоохранения.
В настоящее время отсутствуют общепринятые опреде-
ления различных рисков, их классификации и причины 
возникновения. В недостаточной степени изучены основ-
ные факторы, влияющие на безопасность граждан в сфере 
охраны здоровья. Отсутствуют какие-либо методики из-
мерения определенных характеристик медицинских оши-
бок и нежелательных событий, оценки эффективности 
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проводимых мероприятий и мониторинга уровня безо-
пасности (медицинской и фармацевтической) пациентов 
с последующим их периодическим сравнением [10].
Термин «риск» представляет собой «вероятность при-
чинения вреда жизни или здоровью граждан, имуществу 
физических или юридических лиц, государственному или 
муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни 
или здоровью животных и растений с учетом тяжести это-
го вреда» [11]. Риску как отдельному событию присущи два 
наиболее важных с точки зрения риск-менеджмента свой-
ства – вероятность и ущерб [12], каждая отдельная опас-
ность может причинить вред или привести к возникнове-
нию нежелательных последствий. 
Потенциальный риск причинения вреда жизни и здоро-
вью граждан необходимо рассматривать как следствие 
нарушения хозяйствующим субъектом (структурным под-
разделением) обязательных требований законодатель-
ства в сфере охраны здоровья при осуществлении своей 
деятельности, полное соблюдение которых в большин-
стве случаев исключит появление рисков для здоровья и 
жизни человека.
 Под риском качества жизни понимают потенциально 
возможное ухудшение качества жизни в результате воз-
действия окружающей среды либо в результате опреде-
ленных действий конкретного человека (медицинского 
или фармацевтического работника) [13]. 
Необходимо выделить такой вид, как медицинские ри-
ски, которые включают в себя, как правило, несвоевре-
менные и несоответствующие стандартам и клиническим 
рекомендациям лечебные и диагностические мероприя-
тия, связанные как с низким качеством оказания меди-
цинских услуг, так и отсутствием современного лечебно-
диагностического оборудования [14].
Риски качества жизни классифицируют по различным 
основаниям [15]:
1. по характеру – природные и социальные; 
2. по вероятности потенциального возникновения;
3. по уровню потенциального ущерба;
4. по сфере потенциального воздействия на жизнь и 
здоровье человека, его трудоспособность.
В сфере охраны здоровья выделяют следующие ри-
ски: социально-правовые, экономические; риски, свя-
занные с управлением; профессиональные (медицин-
ские) риски, связанные с гражданско-правовой ответ-
ственностью; медицинские риски, связанные с угрозой 
здоровью пациентов, когда медицинскими работника-
ми допускаются ошибки в плане диагностики и лечения 
основного и сопутствующего заболеваний, предупреж-
дения осложнений и т. д.; группа рисков, являющихся 
угрозой здоровью медицинским работникам, связан-
ных с их профессиональной деятельностью, например, 
при контактах медицинских работников с инфекцион-
ными больными,  при оказании помощи больным пси-
хическими расстройствами, в том числе когда пациенты 
находятся в состоянии алкогольного или наркотическо-
го опьянения [12].
Оценка риска причинения вреда здоровью включает в 
себя идентификацию по виду опасности и определение 
характеристик, способствующих причинению вреда здо-
ровью гражданам. При этом конкретизируется степень 
серьезности наносимого ущерба конкретным фактором 
опасности и вероятность нанесения этого ущерба с уче-
том частоты и продолжительности воздействия на граж-
данина, вероятности наступления вреда, возможности 
избежать или ограничить полученный ущерб. Использу-
емый для оценки риска процесс должен идентифициро-
вать виды опасностей, а также факторы опасности, меха-
низмы, которые их причиняют, и вероятность такого ри-
ска [15].
Риск причинения вреда здоровью выступает в качестве 
меры безопасности [15]. Вероятность негативного влия-
ния рисков причинения вреда здоровью на качество 
жизни вызывает необходимость управления ими, кото-
рое направлено на их минимизацию [13] и принятие  эф-
фективных мер по предотвращению ситуаций, повлек-
ших за собой нарушение безопасности пациента [10]. 
Систематический мониторинг риска причинения вреда 
здоровью – неотъемлемая часть процесса управления 
риском [16]. 
Таким образом, с целью внедрения риск-
ориентированной модели контрольно-надзорной дея-
тельности в сфере охраны здоровья необходимо класси-
фицировать хозяйствующие субъекты и виды их деятель-
ности по потенциальному риску причинения вреда здоро-
вью человека для организации дифференцированных 
плановых контрольно-надзорных мероприятий по прове-
ряемым требованиям, предмету контроля и продолжи-
тельности проверок на основании объективных и регуляр-
но собираемых статистических данных. 
Переход на риск-ориентированную модель контро-
льно-надзорной деятельности в сфере охраны будет спо-
собствовать:
• предупреждению и пресечению возникновения 
угрозы вреда жизни и здоровью гражданам с модели-
рованием различных видов потенциальных рисков с 
целью обеспечения безопасности и повышения каче-
ства жизни;
• повышению результативности контрольно-надзорной 
деятельности, которая будет способствовать улучшению 
уровня здоровья населения и повышению качества предо-
ставляемых медицинских услуг;
• унификации и стандартизации контрольно-надзорной 
деятельности в сфере здравоохранения; 
• внедрению современных информационных техноло-
гий для эффективного определения уровней риска при-
чинения вреда здоровью и жизни гражданам; 
• осуществлению дифференцированного подхода к 
проведению проверок соблюдения требований законода-
тельства Российской Федерации в сфере охраны здоровья 
с учетом потенциального риска причинения вреда. Интен-
сивность проведения проверок будет пропорциональна 
риску причинения вреда здоровью и жизни гражданам, а 
именно будет увеличиваться число проверок объектов по-
вышенного риска и уменьшаться  число плановых прове-
рок объектов низкого риска и законопослушных подкон-
трольных субъектов;
• рациональному использованию бюджетных средств 
наряду с уменьшением административного давления на 
поднадзорные субъекты и повышением эффективности 
контрольно-надзорной деятельности.
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